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En relacion con el Expediente de la referencia por medio del presente escrito
muy respetucsamente me permito solicitaries se sirvan proceder a efectuar el
EXAMEN DE PATENTABILIDAD de la solicitud aqui contenida.

Para tal efecto acompafio el comprobante de pago por concepto de
$ 335.000.00, racibo No. © A — 69‘% 95‘
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Industria y Comercic

SUPERINTENDENCI#

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 01-20200

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 527, DE
FECHA 30 DE ABRIL DE 2003, EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 28 DE JULIO DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (8) meses siguientes a partir de la fecha de
publicacion en la gaceta de Propledad Industrial, deberd solicitar y cancelar el
examen de patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de
acuerdo con lo astablecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Bogota, D.C.,

Doctor

Germén Castlllo Grau OficloN® ~ 1 G44 &
Apoderado

SMITHKLINE BEECHAM CORPORATION

REFERENCIA Radicacién 01 20200
Trimite 002
Evento 001
Actuacién 430
Folios 006

Como resultado del examen de patentabliidad de la solicitud de patente de
invencién N° 01 20200, realizado segan el articulo 45 de la decision 488 de la
comisién de la Comunidad Andina, se notifica:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

El resumen y el capltulo descriptivo de la solicitud en los folios 53 y 4 a
22 respectivamente.

Los ejemplos que llustran la Invencién en los follos 23 a 46.

Las cldusulas 1 a 13 relacionadas en el capltulo reivindicatorio de la
solicitud que se encuentran en los follos 47 a 52.

El primer examen de forma realizado a la solicitud de oficlo No. 1342,
que se encuentra en el follo 62.

La copia de la solicitud original mediante la cual se relvindica prioridad de
Estados Unidos US60/189,175 de 14/03/2000 en los follos 71 a 104,
Junto con su traduccién correspondiente en los folios 64 a 70.

La respuesta al primer examen de forma, allegada mediante memorial de
fecha 18/05/2001 que se encuentra en los folios 110 a 114.

La solicitud de examen de patentabilidad junto con el pago de la tasa
correspondiente, allegada mediante memorial de fecha 24/08/2003, que
86 encuentra en los folios 117 y 118.

2. OBJETO DE LA INVENCION

La solicitud hace referencla a un “Antagonistas del receptor de IL-8"

Relvindicacl nes 1a10:

Se relvindica un compuesto de férmula (1):
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(Rb),NS(O), NH
T8

(Rym

Dentro de los compuestos que se reivindican se encuentran las moléculas:

N-alll-N"{3-aminosulfonii-4-cloro-2-hidroxifenil)urea
N-{3-aminosulfonil-4-cloro-2-hidroxifenii}-N -isopropilurea
N-(3-aminosulfonil-4-cloro-2-hidroxifenil)-N -etilurea
N-{3-aminosulfonil-4-cloro-2-hidroxifenil)-N"-propil-urea
N-(3-aminosulfonil-4-cloro-2-hidroxifenil}-N"{etoxicarbonil)metilurea
6-cloro-2-hidroxi-3-(3-fenetii-ureido)-bencenosulfonilamida
3-(3-sec-butil-ureido)-6-cloro-2-hidroxi-bencenosulfonamida
6-cloro-3-[3<(1-etil-propil)-ureido}-2-hidroxi-benceno-sulfonamida
6-cloro-2-hidroxi-3-{3-(1-metil-butil)-ureido}-benceno-sulfonamida

Ester metilico del &cido (2S,3S)-2{3{4-cloro-2-hidroxi-3-sutfamoll-fenii)-ureldo}-
3-metli-pentanoico

Acido (S)-2-[3-(4-cloro-2-hidroxi-3-sulfamoll-fenil)-ureldo}-3-metil-pentancico

En sus formas de sales sddicas y potasicas.
¢ Relvindicaclén 11:

Se relvindica una composicién farmacéutica que comprende un compuesto de
acuerdo con cualquiera de las relvindicaciones 1 a 10 y un vehiculo o agenta
dliuyente farmacéuticamente aceptable.

¢ Relvindicaciones 12 y 13:

Se reivindica un método para tratar una enfermedad mediada por una
quimioquina en un mamilfero, en la que la quimioquina se une a un receptora o
B de IL-8, el cual comprende administrar una cantidad eficaz de un compuesto
de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10 a dicho mamifero.

Ademés se reivindica un método en el que el mamifero esta aquejado de una
enfermedad mediada por una quimioquina, seleccionada del grupo que conslste
en: psoriasis, dermatitis atdpica, osteoartritis, artritis reumatoide, asma,
enfermedad pulmonar obstructiva cronica, sindrome de insuficiencia respiratoria
del adulto, enfermedad intestinal inflamatoria, enfermedad de Crohn, colitis
ulcerosa, apoplejia, shock séptico, esclerosis mditiple, shock endotdxico,
septicemia por bacterias Gram negativas, sindrome del shock téxico, dafio por
repercusiones cardlaca y renal, glomerulonefritis, trombosis, reaccién del injerto
frente al huésped, enfermedad de Alzheimer, rechazo de aloinjertos, malaria,
reestenosis, angiogénesis, aterosclerosls, osteoporosis, gingivitls, liberacion
indeseada de células pluripotenciales hematopoyéticas, enfermedades
causadas por virus respiratorios, herpes virus y virus de hepatitis, meningitis,
fibrosis quistica, parto prematuro, tos, prurito, alteracién multiorgdnica,
traumatismos, torceduras, esguinces, contusiones, artritls psoridsica, herpes,
encefalltis, vasculitis del SNC, dafic cerebral traumético, tumores del SNC,
hemorragia subaracnoidea, traumatismo posquirargico, neumonla intersticial,
hipersensibilldad, artritis provocada por cristales, pancreatitis aguda y crénica,
hepatitis alcohdlica aguda, enterocolitis necrotizante, sinusitis crénica, uveltis,
polimiositls, vasculitis, acné, Glceras géstricas y duodenales, enfermedad
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cellaca, esofagitls, glositis, obstruccién del flujo aéreo, hipersensibilidad de las
vias aédreas, neumonia desamolladora de bronquiolitis obliterante, bronquitis
crénica, cor puimonale, disnea, enfisema, hipercapnia, hiperinflacién hipoxemia,
Inflamaciones provocadas por hiperoxia, hipoxia, reduccién quirirgica del
volumen pulmonar, fibrosis pulmonar, hipertensién pulmonar, hipertrofia del
ventriculo derecho, sarcoidosis, enfermedad de vias aéreas pequefias,
desequilibrio de ventilacién-perfusion, respiracién sibilante, resfriados y lupus.

Una vez catalogada la invencién ésta se clasificd en la seccion: A 81 K sz de
la Clasificacién Internaclonal de Patentes.

3. CLARIDAD DE LA SOLICITUD:

El articulo 30 de la Decisién 486 contempla que “Las reivindicaciones definiréan
la materia que se desea proteger mediante la patents. Deben ser claras y
concisas y estar enferamente sustentadas por la descripcién®

Esta Dependencla se permite formular las siguientes objeciones entomno a la
claridad del leguaje quimico empleado para deflnir los compuestos de la
invencioén: .

e Con respecto a las connotaclones que toman los radicales Ry; Re; R1; Rs
y Rs: Rs y R7; Ri1; Ri3 y Ri4; R2o €8 evidente que cuando se habla de
grupos heterociclicos se esta haciendo referencla a diversas clases de
radicales que provienen de una amplia gama de compuestos,
comprendidos todos en un capitulo aparte de la Quimica Orgénica y que
corresponde a la Quimica de los Compuestos HeteroclIclicos.

Es por ello que en atencién a la falta de especialidad del lenguaje empleado, es
posible incluir dentro de la amplia gama de radicales, compuestos derivados de
la siguiente clasificacién y para ilustrar los compuestos que se incluyen cuando
se utiliza un radical heterociclil sin discriminar la categoria funcional y quimica.

La clasificacién comprende la gran mayoria de compuestos heterociclicos,
discriminados por el niimero de &tomos de carbono y la calidad del heterogtomo
que conforma el anlllo:

Anélogos heterociclicos de ciclopropano: azirina, aziridina, oxirano, tiirano,
dlazireno, diaziridina, oxaziridina

Anidlogos heterociclicos de ciclobutano: azetidina, azetidinonas, oxeteno y
oxetano, oxetanonas, tiete y tietano, dioxetano, ditietano.

Anélogos heterociclicos de ciclopentadieno: pirrol, furano, tlofeno.

Sistemas de anllios fusionados que incluyen a los anllios de plrrol, furano
y tiofeno: Indol, Isoindoles, indolizina y ciclazina, benzofurano, isobenzofurano,
benzo[bjtiofeno.

Anilogos heterociclicos del benceno con un heterod&tomo: piridina, sales de
pirilio y piranos.

Anidlogos heterociclicos del naftalen con un hetero&tom : quinolina,
isoquinolina, quinolizina, acridina y fenantridina, sales de benzopirilio y
benzopiranos.

Compuestos con dos heteroétomos en un anlllo de cinco mlembros:



125

pirazol @ imidazol, isoxazol y oxazol, isotiazol y tiazol, dioxol, dioxolano y sus
derivados azufrados.

Compuestos con dos heteroitomos en su anillo de seis miembros:
piridazina, pidmidina, pirazinas, oxazinas y tiaminas, dioxanos y sus analogos
azufrados.

Compuestos con més de dos heterodtomos: purinas, pteridinas, triazinas,
sidnonas, benzotriazoles.

Compuestos heterociclicos con anillos de slete 0 méis miembros: borepina,
azepina, diazepinas, oxepina, tiepina.

Heterociclos con anllios mayores: azocinas, azotinas.

Asl las cosas, es preciso requerir al interesado para que sefiale con
determinacion el verdadero alcance de su Invencién, porque tal y como se
observa en los ejemplos que ilustran la materia y por el alcance de la clausula
(7), no son esa amplia gama de compuestos que se cobijan con los términos
ampllos empleados, los que en realidad conforman la Invencion.

e También es Importante observar que cuando se establece que
sustituyentes como Rp; para el cual se define que puede formar:
*alternativamente, los dos sustituyentes Rb pueden estar unidos para
formar un anillo de 3-10 miembros, opcionaimente sustituido y que
contiene independientements, ademés de carbono, de 1 a 3 restos
seleccionados del grupo que consiste en NRa, O, S, SO y SO,, que
puede estar opcionaimente Insaturado®

O como en el caso de Ry “dos resfos R; pueden formar conjuntamente O-
(CH2):0 o un anillo saturado o insaturado de 5 a 6 miembros, pudiendo estar
opcionalmente sustifuidos los resfos alquilo, anilo, arilaiquilo, heteroarilo y
heterocicio”;

O en el caso de Ry y Rs “Ry y R;s junio con el nitrégeno al que estén unidos
forman un anifio de 5 a 7 miembros que puede comprender opcionalmente un
heterétomo adiclonal seleccionado entre O, Ny S°;

O en el caso de Rg Y Ry "R6 y R7 junto con el nitrbgeno al que aestén unidos
forman un anillo de 5§ a 7 miembros, anillo que puede contener opcionalmente
un heteroétomo adicional seleccionado entre oxigeno, nitrégeno y azifre y
puede estar opcionalmente sustituido®

Resulta evidente que se esté utilizando un lenguaje quimico impreciso que da
lugar a un gran nimero de compuestos, los cuales no encuentran sustento
técnico ni en el aparte descriptivo de la solicitud, ni en la cldusula que define
algunas de las modalldades particulares de la invencion (7); asl las cosas, se
recomienda al interesado precisar el lenguaje que utiliza y definir con claridad
el verdadero alcance de su Invencién, porque los ciclos que seformande 3a 10
miembros 0 de 5 a 8 6 5 a 7 miembros implican una gran variedad de sistemas
dados los posibles heteroatomos que pueden contener: O, No S.

4. EVALUACION DE LA UNIDAD DE INVENCION:

El art. 25 de la decisién 486 establece que “La solicitud de patente sélo podré
comprender una Invencién o grupo de Invenciones relacionadas enire si, de
manera que conformen un udnico concepto inventivo®,

|4



e

Teniendo en cuenta que el concepto comun inventivo que abriga todas las
moléculas reclamadas commesponde a la estructura de férmula (l):

OH
(Rb),NS(O NH _NH
T ™
n
Ry 14

(Rym
Y que la estructura contlene como grupos relevantes Ry; R1; Ri3y R4 ¥ Rao: los
cuales fluctian entre los radicales:

NRsRz, ORa, alquilo, arilo, aril-alquilo, aril-alquenillo, clcloalquilo, cicloalquil-
alqullo, heteroarllo, heteroaril-alquilo, heteroaril-alquenilo, heterociclilo,
heterociclilo-alquilo, heterociclilo-alquenilo para el caso de Ry,

Hidrégeno, halégeno, nitro, ciano, aiqullo, alqulio-halosustituido, alquenilo,
alcoxilo, alcoxilo-halosustituido, azida, S(O}Rs, (CRgRs)qS(O)R4. hidroxilo,
alqullo sustituido con hidroxlio, arilo, arii-alquilo, aril-alquenilo, arlloxllo, aril-
alqulloxilo, heteroarlio, heteroarilalqullo, heteroaril-alquenilo, heteroaril-
alquiloxilo, heterocicllio, heterociclilo-alquilo, heterocicliclo-alquiloxilo,
heterociclicio-alquenilo, entre otros... para el caso de Ry.

Hidrbgeno, alquilo opcionalmente sustituido, alquinilo, alquenilo, heteroarilo,
heteroaril-alqullo, heterocicliio, heterociclilo-alqullo, halégeno, nitro, entre
otros... para el caso de Ry3 y Rys-

Hidrdgeno, alquilo, alquinilo, alquenilo, heterociclllo y heteroaroméatico para el
caso de Rao.

Hecho que nos indica claramente la falta de kdoneidad de la férmula (1) para
constituirse como el concepto comin Inventivo a todas las posibilidades de
sustituciéon contempladas para los radicales relevantes de la estructura central.

En consecuencia, y dado que existen tantos conceptos inventivos como
posibles sustituciones heterociclicas se contemplan en los radicales (ver
objeclén de claridad), esta Dependencia recomienda al Interesado precisar el
alcance real de su invencion, de tal suerte que sea posible efectuar la bisqueda
de antecedentes del estado del arte. '

5. EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD:

El articulo 20 en su literal (d) contempla: “No seran patentables los meétodos
terapéuticos o quirurgicos para el tratamiento humano o animal, asl como los
métodos de diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales”

Al tenor del articulo 20 de la Declsién 488, esta Dependencia se permite sefialar
que la materia reclamada en las clausulas 12 y 13 del capitulo reivindicatorio se
encuentra contemplada dentro de las exclusiones legales a la patentabilidad,
por contempiar un método de tratamiento basado en la actividad farmacolégica
de las moléculas que responden al nicleo de la fdrmula (1) y que sirven para
tratar una enfermedad mediada por una quimioquina, en el que la quimioquina
8o enlaza a un receptor IL-8 a 0 B en un mamifero, método que comprende
administrar a dicho mamffero una cantidad efectiva de un compuesto como los
sefialados y segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11.

Asli las cosas, se recomienda al interesado eliminar las cldusulas sefialadas del
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alcance de su invencién, de tal suerte que pueda darse continuidad al examen
definitivo de patentabilidad.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decislén 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente
comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o sl a
pesar de la respuesta subsistieran los iImpedimentos para la concesién, se
denegaré |a patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, iteral
a), del capltulg5 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

nza Céspedes de Vergel
Jefe de lg’' Divisién de Nuevas Creaclones

El anterior ,raqueﬂmlonto fue notificado por fijacién en lista, de

fecha t‘ﬁ:f m

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Namero 01421 Cédigo 202044
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RADICACION: 1-20200 EDICTO No. 2633

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Pégina 23 de 40
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Que esta Superintendencia profild Resoluclén No. 1203 de 20-ENE-2007. Que el contenido de la parts resolutiva es como sigue: El

Superintendente ds Industria y Comercio.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar ol priviagio de patenie de invencidn hl.ﬂll'l
cormespondlante a "ANTAGONISTAS DEL. RECEPTOR DE IL-8". P

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimanta ol conteniio de la presents resoluciin
al doclor Germén Castilio Grau, 0 a quisn haga sus vaces, an su calidad de apoderado de
Smithidine Beacham Corporation., antregéindois copla da la misma, advirtiéndols qua contra
ofla proceda ol recurso de reposicidn interpuesto ante al Superintandents da Indusiria y
Comereio, al momanio da la nolificacidn o dentro de los 5 dias hihies sigulentes a olia.

NOTIFQUESE Y CUMPLASE
Dads on Bogata, D.C.abs  Q9PE. 201

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

. , YN = L N 7
Para notificar a los interesados, se enlugarvlublealpﬁblc’nmlaSUPERINﬁN -

fila
COMERCIO, por al término de (10) diex biea pdnindos a partir de las 8:00 a.m. de hoy.

Sacretaria General Ad-Hoc 13-FE Esie edicio se desfia hoy 26-FEB-2007 a ias 4:30 p.j
Seacretaris General Ad-Hoc
EDICTO No. 2633

http://10.20.1.11/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=13-2-2007&kini=160

12/02/2007



